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Proposta de legislação específica para bioinsumos e biopesticidas:

• Favorável ao setor;

• Desburocratiza a regulação.

• Papel da Anvisa;

• Status atual da análise toxicológica 

desses produtos.
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Definição de Bioinsumo – PL 3668/2021:

• Dispensa de registro - riscos potenciais difíceis de serem mensurados.
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Conclusões:

1) Todas as amostras apresentaram contaminação por bactérias e leveduras;

2) A maioria das amostras analisadas apresentou contaminação por coliformes totais como
Salmonella spp.

Trabalhos Científicos Disponíveis 
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Conclusões:

1) Apenas 3 colônias plaqueadas pertenciam à espécie Bacillus thuringiensis, das 50 analisadas;

2) 5 placas foram identificadas como Bacillus cereus – patógeno oportunista associado a
infecções graves em humanos;

3) Outros gêneros foram encontrados, como Microbaterium – organismo associado 
à endocardite e meningite em humanos e resistente a múltiplos antibióticos.

Trabalhos Científicos Disponíveis 
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Conclusões:

1) Todas as amostras estavam contaminadas com microrganismos não-alvo enquanto que os 
microrganismos alvo não foram detectados na maioria das amostras;

2) Foram encontrados microrganimos do gênero enterococcus em 61% das amostras –
relacionado a bacteremia, septicemia, infecções, abscessos, meningite e endocardite;

Trabalhos Científicos Disponíveis 
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Como a Anvisa regula?

• Declaração do processo produtivo com Controle de Qualidade;

• Declaração de depósito do isolado;

• Certificado de taxonomia;

• Laudo que quantifique a concentração esperada no microrganismo alvo;

• Laudo que ateste a inexistência de contaminantes;

• Estudos laboratoriais para auxílio da classificação do perigo do produto.



ANVISA

CONCLUSÕES

• O bioinsumo bem manejado é baixíssimo risco;

• Nova legislação inapropriada acarreta: insegurança regulatória e aumento do risco sanitário;

• O papel da Anvisa é regular de modo a reduzir e mitigar riscos sanitários à população e ao 
trabalhador.
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